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Préface 

Voici d o n c un t ra i té d e Ch imie Ana ly t ique fait p a r d e s p h a r m a c i e n s p o u r 

d e s p h a r m a c i e n s . 

M o n s i e u r D o m i n i q u e P R A D E A U , chef d u S e r v i c e d e C o n t r ô l e P h y s i c o - C h i ­

m i q u e à la P h a r m a c i e C e n t r a l e d e s Hôp i t aux d e P a r i s , a s u a m e n e r à lui, g r o u ­

p e r e t o r i e n t e r q u a r a n t e p h a r m a c i e n s , p r i n c i p a l e m e n t h o s p i t a l i e r s m a i s a u s s i 

officinaux, à l ' occas ion un ive r s i t a i r e s , afin d e r é d i g e r L'Analyse pratique du mé­

dicament. 

La p r e m i è r e r e n c o n t r e a v e c l ' ouvrage s u s c i t e u n s e n t i m e n t d ' admi ra t ion d e ­

van t la r é u s s i t e à la m e s u r e d e l ' ampleur d u proje t , d e la d ive r s i t é d e s s u j e t s 

a b o r d é s , d e la h a u t e qualif ication d e s a u t e u r s e t d u bu t p r é c i s a s s i g n é à c e t t e 

c o h o r t e d e s p é c i a l i s t e s . 

Il e s t vrai q u e le m é d i c a m e n t a un v i s a g e mult iple : il p e u t ê t r e un g a z m é ­

dical , u n e p l a n t e , un c o m p o s é c h i m i q u e s i m p l e o u c o m p l e x e , d a n s s a p r é s e n t a ­

tion p r o p r e à l ' u s a g e h u m a i n e t parfois à l ' u s a g e v é t é r i n a i r e . Le m é d i c a m e n t e s t 

c o n s t i t u é d u p r inc ipe actif, d e s s u b s t a n c e s aux i l i a i res (ou e x c i p i e n t s ) qui cont r i ­

b u e n t à s a p r é s e n t a t i o n , a u « p o i d s méd ic ina l », d u réc ip ien t qui le c o n t i e n t e t 

d e s m e n t i o n s p o r t é e s s u r l 'é t iquet te a c c o l é e a u réc ip ient . 

Tout doit ê t r e c o n t r ô l é , d e la p u r e t é d u g a z , d e s é l é m e n t s m i c r o s c o p i q u e s 

d e la p l a n t e , d e la p u r e t é d u c o m p o s é c h i m i q u e actif, d e s a s t r u c t u r e e n t ro i s di­

m e n s i o n s , d e s p h a s e s d e s e x c i p i e n t s , d e la t e x t u r e d u réc ip ien t , d e l ' exac t i tude 

d e s t e x t e s é t i q u e t é s . 

S o n t i m p l i q u é s , d a n s c e t t e r e c h e r c h e a s s i d u e d e la q u a l i t é , d e s c o n n a i s ­

s a n c e s a l lan t d e la p h y s i q u e d e la m a t i è r e ou d e la p h y s i q u e c o r p u s c u l a i r e , à la 

b io log ie m o l é c u l a i r e , l aque l l e s o u s - t e n d l e s b i o t e c h n o l o g i e s s o u r c e s d e n o u ­

v e a u x p r i n c i p e s act i fs . 

Le m é d i c a m e n t fait a p p e l à d e s c o n n a i s s a n c e s s c i en t i f i ques d ive r s i f i ées e t 

p o u r t a n t a p p r o f o n d i e s qui t r ouven t l eur uni té d a n s le s o u c i c o n s t a n t d e la s a n t é 

p u b l i q u e . En a m o n t d e s a réa l i sa t ion , u n e e x p é r i e n c e so l ide e s t d e m a n d é e a u 

p r o d u c t e u r d a n s l e s t e c h n i q u e s d e la c h i m i e , d e la b o t a n i q u e , d e la 

p r o d u c t i q u e ; e n ava l , p r é d o m i n e l ' ana lys te hab i l e à m e t t r e e n o e u v r e la t h e r m o ­

d y n a m i q u e , la p r o t o m é t r i e , la s p e c t r o m é t r i e o u e n c o r e P i m m u n o m é t r i e e t j ' e n 

p a s s e . 

R é d i g é p a r d e s sc i en t i f iques a i g u i s é s à la p r a t i q u e q u o t i d i e n n e d e l ' ana ­

lyse , m a î t r e s d e la t h é o r i e m a i s c o n s c i e n t s d e s e s l imites , c a p a b l e s d e cho i s i r 

e n t r e p l u s i e u r s o p t i o n s p o u r n e re ten i r q u e la me i l l eu re , la p l u s ef f icace , la p l u s 

r e p r o d u c t i b l e , c e t ra i t é t ient s o n original i té d e s d é v e l o p p e m e n t s s c i e n t i f i q u e s 
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c o n c i s , q u o i q u e b i e n é t a y é s , e t d 'un a b o r d p r a t i q u e , v é c u e t d o c u m e n t é , d e s 

e x p o s é s u t i l e s a u p h a r m a c i e n pra t ic ien conf ron té , d a n s s o n i s o l e m e n t a u s e i n 

d e s o n l a b o r a t o i r e , à u n devoi r c o n s t a n t e t r é p é t é d e qua l i t é o u à d e s difficultés 

i n o p i n é e s . C e p h a r m a c i e n prat ic ien t r o u v e r a d a n s le c o r p s d e l ' o u v r a g e u n e r é ­

p o n s e a u x q u e s t i o n s q u e lui p o s e l ' exerc ice si d i v e r s d e s a p r o f e s s i o n . 

En effet, l e s a u t e u r s , p h a r m a c i e n s hosp i t a l i e r s e u x - m ê m e s , c o n n a i s s e n t la 

s i t ua t ion d e l e u r s c o n f r è r e s e t e n t e n d e n t l e s é c l a i r e r a v e c p r é c i s i o n . Ils s o n t 

d a n s la t radi t ion i n s t a u r é e par u n s a v a n t p h a r m a c i e n , C h a r l e s MORIN ( 1 9 1 0 -

1 9 7 2 ) qu i , d e 1 9 3 3 à 1 9 7 2 , a œ u v r é a u l abora to i r e d e s E s s a i s d e la P h a r m a c i e 

C e n t r a l e d e s H ô p i t a u x d e P a r i s , y a i n v e n t é d e s m é t h o d e s d ' a n a l y s e s u s c e p ­

t i b l e s d ' ê t r e e m p l o y é e s d a n s l e s h ô p i t a u x , la p l u s c é l è b r e é t a n t la r é a c t i o n 

d ' ident i f icat ion d e l ' a t rop ine par l 'acide ni t r ique e n milieu p o t a s s i q u e , d i te r é a c ­

tion d e Vitali-Morin, e t y a fo rmé d e n o m b r e u x é l è v e s q u e l'on r e t r o u v e pa rmi 

les s i g n a t a i r e s d e c e t ra i té . 

L ' o u v r a g e c o m p r e n d dix pa r t i e s , e l l e s - m ê m e s s u b d i v i s é e s e n c h a p i t r e s . 

L ' in t roduct ion a b o r d e le c a r a c t è r e r é g l e m e n t a i r e d e l ' a n a l y s e d e s m é d i c a ­

m e n t s , la no t ion d ' a s s u r a n c e d e la qua l i t é , la val idat ion d e s m é t h o d e s . 

V i e n n e n t e n s u i t e l e s neuf a u t r e s p a r t i e s qui t r a i t e n t d e s m é t h o d e s p h y ­

s i q u e s s i m p l e s ( t h e r m o a n a l y s e , r é f r a c t o m é t r i e , m i c r o s c o p i e , v i s c o s i t é , e n t r e 

a u t r e s ) , d e s m é t h o d e s c h i m i q u e s ( n o t a m m e n t p r o t o m é t r i e , c o m p l e x o m é t r i e , 

o x y d o - r é d u c t i m é t r i e ) , d e s m é t h o d e s i n s t r u m e n t a l e s c h r o m a t o g r a p h i q u e s e t 

s p e c t r o m é t r i q u e s , j u s q u ' a u x plus r é c e n t e s c o m m e la s p e c t r o m é t r i e d e m a s s e 

o u la s p e c t r o m é t r i e d e r é s o n a n c e m a g n é t i q u e n u c l é a i r e , l e s m é t h o d e s instru­

m e n t a l e s é l e c t r o c h i m i q u e s , les m é t h o d e s b i o l o g i q u e s ( t i t rage m i c r o b i o l o g i q u e 

d e s a n t i b i o t i q u e s , r e c h e r c h e d e s p y r o g è n e s , d é t e c t i o n d e s e n d o t o x i n e s b a c t é ­

r i e n n e s p a r le lysa t d ' a m c e b o c y t e d e l imule, con t rô l e d e stéri l i té m i c r o b i e n n e , 

p a r e x e m p l e ) . L e s d e r n i è r e s p a r t i e s s o n t c o n s a c r é e s a u x a n a l y s e s d e s m a ­

t i è r e s p r e m i è r e s , d e s f o r m e s p h a r m a c e u t i q u e s , d e s m é d i c a m e n t s d a n s l e s mi­

lieux b i o l o g i q u e s . 

U n e b ib l i og raph i e , r é c e n t e et a b o n d a n t e s a n s e x c è s , c o m p l è t e c h a c u n d e s 

c h a p i t r e s . L ' o u v r a g e s ' a c h è v e su r d e s a n n e x e s ( te l les q u e la l iste d e s c e n t r e s 

a n t i p o i s o n f r a n ç a i s ) e t u n i ndex d e s m a t i è r e s . 

C e t r a i t é s e r a d ' u n e g r a n d e a i d e a u p ra t i c i en hosp i ta l i e r , à l ' industr iel , à 

l ' un ive r s i t a i r e d a n s la m i s e e n œ u v r e d e m é t h o d e s m o d e r n e s d ' a n a l y s e d e s 

m é d i c a m e n t s . D a n s la p ro fess ion e t h o r s d e la p r o f e s s i o n p h a r m a c e u t i q u e , il 

d e v r a i t r e n c o n t r e r un g r a n d s u c c è s c a r il pourra i t se rv i r e n c o s m é t o l o g i e , e n hy­

d r o l o g i e , d a n s le s e c t e u r a g r o a l i m e n t a i r e . 

Le P r é s i d e n t d e la C o m m i s s i o n n a t i o n a l e d e la P h a r m a c o p é e f r a n ç a i s e a 

é t é h e u r e u x d e r é d i g e r c e t t e p r é f a c e e n t é m o i g n a g e d e l ' e s t ime qu'il p o r t e a u 

t ravai l e f f ec tué p a r l e s e x p e r t s tant d a n s l e s c o m m i s s i o n s q u e d a n s l e s l a b o r a ­

t o i r e s e t d o n t p l u s i e u r s on t c o l l a b o r é à c e t o u v r a g e . 

Professeur Yves Cohen 
D o y e n h o n o r a i r e d e la F a c u l t é d e P h a r m a c i e 

U n i v e r s i t é d e P a r i s XI 
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Chapitre 

Aspects légaux des contrôles 
à l'officine et dans les 

établissements de soins 

INTRODUCTION 

P e n d a n t l o n g t e m p s la no t ion d e c o n t r ô l e d e la q u a l i t é d e s m é d i c a m e n t s a é t é 
cons idérée à tort c o m m e ne concernant q u e l'industrie pharmaceu t ique . Cependan t , la 
préparation magistrale et la fabrication au niveau d e l'hôpital, m ê m e réa l i sées "selon 
l'art" pour reprendre l 'expression d e nos a înés , doivent ê t re s o u m i s e s é g a l e m e n t à d e s 
règles p réc i ses . 

L'application stricte d e s b o n n e s p ra t iques (Bonnes P ra t iques d e Fabricat ion et d e 
product ion p h a r m a c e u t i q u e d ' o c t o b r e 1 9 8 5 - B o n n e s P r a t i q u e s d e p r é p a r a t i o n s 
officinales d e 1988) n e d i s p e n s e p a s du contrôle du produit fini. En effet, malgré tou tes 
les précaut ions prises au niveau d e la fabrication ou d e la préparat ion, aucun praticien 
n'est à l'abri d'incidents ou d 'accidents su rvenus aux différents s t a d e s du p r o c e s s u s . 

1. ASPECTS LEGAUX 

1.1. Le rôle de la Pharmacopée 

Les m é t h o d e s d'identification (cf. 3.1.1.) e t d 'éventuel contrôle exhaustif n é c e s s a i r e 
(cf. 3.1.2.) sont celles d e la Pharmacopée Française qui es t un ouvrage officiel élaboré 
par la C o m m i s s i o n Nat iona le d e la P h a r m a c o p é e e t r endu o p p o s a b l e p a r a r r ê t é 
ministériel. 

C e t o u v r a g e c o m p o r t e d ' u n e p a r t , d e s m é t h o d e s g é n é r a l e s d ' a n a l y s e s , d e s 
descriptions d e réactifs... et, d 'autre part, d e s monographies qui serviront d e référence 
en c a s d e litige mettant en jeu la qualité du produit. 

1 

M. Mollet, M. Hamon et M. Debeaumarche 
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Il v a d e so l q u e les n o r m e s fixées le son t e n fonction d e la m é t h o d e e t d e s réactifs 
I n d i q u é s . D ' a u t r e s m é t h o d e s p e u v e n t c e p e n d a n t ê t r e u t i l i s é e s . D a n s c e c a s , la 
nouvel le t e c h n i q u e o u s e s s imples modifications doivent ê t re val idées. En c a s d e litige, 
c ' e s t la s e u l e m é t h o d e d e la P h a r m a c o p é e qu i e s t o p p o s a b l e . 

Il convient d e rappeler q u e l'emploi du nom cor respondan t à une monographie d e la 
P h a r m a c o p é e pour d é s i g n e r une s u b s t a n c e ou u n e p répara t ion d e s t i n é e à l ' usage 
m é d i c i n a l i m p l i q u e q u e c e t t e p r é p a r a t i o n ou c e t t e s u b s t a n c e s a t i s f a s s e a u x 
prescr ipt ions d e la monograph ie cor respondante . 

L e s monograph ie s d e la P h a r m a c o p é e comportent les rubriques su ivan tes : 

- c a r a c t è r e s 
- identification 
- e s s a i 
- d o s a g e 
- conservat ion 
- é t ique tage . 

L e s c a r a c t è r e s s o n t informatifs. C e s informations son t utilisables bien en tendu , d a n s 
tou tes les b r a n c h e s d e la profession. Ils p r é sen t en t l'intérêt d e permet t re une rapide 
r e c o n n a i s s a n c e . 

L e s m é t h o d e s d ' ident i f ica t ion, d ' e s s a i e t d e d o s a g e d é c r i t e s s o n t l e s m é t h o d e s 
officielles o p p o s a b l e s dont dépenden t les spécifications d e la P h a r m a c o p é e . Elles n e 
p e u v e n t p a s garantir contre la p résence d e tou tes les impure tés potentielles et c 'est la 
c o n n a i s s a n c e du m o d e d e syn thèse qui, seul , permet d e savoir s'il y a lieu d e mettre 
e n œ u v r e d e s e s s a i s complémenta i res . 

Il e s t important d e lire les p ré faces de la P h a r m a c o p é e ainsi q u e les prescr ipt ions 
g é n é r a l e s qui p r é c i s e n t la po r t ée d e s d i f fé ren tes p a r t i e s d e la P h a r m a c o p é e e t 
l'utilisation qui en e s t d e m a n d é e aux différents b r a n c h e s d e la profession. 

Si le p r o d u i t p r é s e n t e un c a r a c t è r e d i f fé ren t d e ce lu i qu i e s t i n d i q u é d a n s la 
monograph ie , il convient d e s e renseigner a u p r è s du fournisseur, qui le plus souvent 
p e u t appor t e r t ou t e s explications utiles. 

D a n s les c a s où la mat ière première n 'est p a s inscrite à la P h a r m a c o p é e Française , il 
e s t possible d e faire appe l à d 'autres P h a r m a c o p é e s , en donnan t la préférence à celles 
d e s é ta t s m e m b r e s d e la C.E.E., ou à défaut à d 'au t res d o c u m e n t s non officiels. Parmi 
ceux -c i , l e s f i ches d e d i a g n o s e s r a p i d e s d e la S o c i é t é F r a n ç a i s e d e S c i e n c e s e t 
Techn iques P h a r m a c e u t i q u e s , é laborées par un g roupe d e spécial is tes , méritent une 
mention particulière. 

D a n s le c a s où la mat ière première ne fait l'objet d ' a u c u n e référence, il es t nécessa i r e 
d e s 'enquérir d e s o n origine. Cette dernière pe rmet , e n effet, d 'orienter les r e ch e rch es 
d ' impure tés , se lon les indications q u e doit d o n n e r le fournisseur. 

1.2. L'élaboration de la Pharmacopée 

D a n s un p remie r t e m p s , les monograph ies son t publ iées en no t e s t e c h n i q u e s pro-
p h a r m a c o p o e a , s o u s forme d ' enquê te publique, d a n s la p r e s s e professionnelle e t pour 
c e r t a i n e s d ' en t r e -e l l e s d a n s les Informations P h a r m a c e u t i q u e s , o r g a n e du Consei l 
National d e l 'Ordre d e s P h a r m a c i e n s . L'avis d e leur parution e s t publié au Journal 
Officiel. C e s n o t e s p e u v e n t être o b t e n u e s s u r s imple d e m a n d e au Ministère d e la 
S a n t é - Direction d e la pharmac ie et du méd icamen t - Bureau d e la P h a r m a c o p é e . Les 
ut i l i sa teurs po ten t ie l s do iven t faire conna î t r e si l e s e s s a i s ind iqués s o n t réa l i sab les 
d a n s leur d o m a i n e d'activités et le c a s échéan t , p roposer d ' au t res m é t h o d e s répondant 
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mieux à leur besoin . En particulier l'identification devrait être sys témat iquement vérifiée 
p a r tou tes les b r a n c h e s d e la profession. C e n 'est q u ' a p r è s é tude d e s r emarques , d e s 
critiques et d e s propositions par la Commission d e la P h a r m a c o p é e (et si n é c e s s a i r e 
nouvelle e n q u ê t e publique) que la monographie es t publiée d a n s la P h a r m a c o p é e . La 
publication a lieu soit s o u s forme d'un arrêté ministériel au Journal Officiel, soit s o u s 
forme d 'un supplément . La d a t e d'application, d a n s c e dernier c a s , figure e n b a s e t à 
g a u c h e d e c h a q u e monographie . 

En c a s d'impossibilité technique d e réaliser un e s sa i , la Commission Nationale d e la 
P h a r m a c o p é e doit être p révenue afin d'y remédier a u plus vite, si c e l a s ' impose , ou 
d 'apporter les précisions complémenta i res , si n é c e s s a i r e . 

2. CONTROLE DE L'ETIQUETAGE ET DU CONDITIONNEMENT 
DE LA MATIERE PREMIERE 

Le "con t rô l e" d e s m a t i è r e s p r e m i è r e s c o m m e n c e , e t c e que l q u e so i t le m o d e 
d ' exerc ice , par l 'examen du récipient afin d 'en vérifier l'intégrité e t l ' é t iquetage. C e 
dernier doit être conforme à la réglementation en vigueur et être parfaitement lisible e t 
préc is . On doit pouvoir à tout m o m e n t retrouver l'origine e t la qualité d e la mat iè re 
première cons idérée . Une lecture attentive et critique d e l'étiquette pa r un pharmac ien 
p e u t éviter d e s er reurs aux c o n s é q u e n c e s t ragiques . 

A titre d 'exemple , nous citerons d e s c a s v é c u s ayant eu d e s c o n s é q u e n c e s souven t 
g r a v e s . C'est ainsi qu 'une solution des t inée à p réparer un patient à une coloscopie a 
é t é réa l i sée a v e c un polyoxyéthylèneglycol d e faible m a s s e moléculaire, toxique p a r 
ingestion à la place du PEG 4000 prescrit. 

D e m ê m e u n e huile e s s e n t i e l l e d e g e n é v r i e r ( t iges e t feuil les r i ches e n t h u y o n e 
convuls ivante) a é t é délivrée au lieu d'huile essen t ie l le d e gen ièvre (ba ies s o u v e n t 
util isées en art culinaire). Une confusion éga l emen t d a n g e r e u s e a é t é cons ta tée entre 
alcool éthylique et alcool méthylique. 

D 'autres exemples intéressent les vitamines : confusion entre vitamines E et F ma i s 
surtout ent re la vitamine A (rétinol) et l 'acide rétinoïque qui e s t loin d 'ê t re inoffensif. 

Da ns c e m ê m e ordre d ' idée, un risque important conce rne le recondit ionnement d e s 
p o u d r e s l ivrées d a n s d e s réc ip ien ts p r é é t i q u e t é s c o n t e n a n t un e m b a l l a g e s o u p l e 
(pochet te ou sac ) , lui m ê m e dépourvu d e toute indication. 

Le ph a rm ac i en ne doit p a s t r an svase r d a n s u n flacon d e service s a n s p rendre les 
précaut ions n é c e s s a i r e s pour éviter trois r i sques : 

- une erreur éventuelle d e flacon (identification) ; 
- la disparition du numéro d e lot ; 
- le mé lange d e plusieurs lots. 

C e s deux dern iè res er reurs e m p ê c h e n t toute r emon tée à l'origine du produit. 

3 . CONTROLE DES MATIERES PREMIERES 

Tout contrôle d e s ma t i è res p r emiè re s devrai t d é b u t e r par une " r e c o n n a i s s a n c e " du 
produit, c 'es t à dire par l 'observation d e s e s ca rac t è re s organolept iques . Il s'agit d 'une 
p r e m i è r e a p p r o c h e qui p e u t ê t r e t r è s p e r t i n e n t e e n c a s d ' e r r e u r d e p rodui t o u 
d 'anomal ie gross ière . 
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• L'aspect et la couleur éventuelle sont l es p remiers à considérer . Ils son t toujours 
men t ionnés d a n s les monographies d e la P h a r m a c o p é e . 

Ainsi parmi les s e l s ferreux, souvent verts ( comme le sulfate ou le chlorure) peuven t s e 
trouver d ' au t re s couleurs : le fumarate est brun et l 'oxalate j aune . 

De m ê m e , le sulfate d e magnés ium ou le sulfate d e sodium officinal s e p ré sen ten t en 
c r i s t aux , a lo r s q u e le su l fa te de b a r y u m e s t pulvérulent . Mais c e s c a r a c t è r e s d e 
cristallisation p e u v e n t souven t disparaître : les a c ide s citrique et tartrique qui étaient 
n a g u è r e p r é s e n t é s en g ros cristaux sont maintenant fournis pulvérisés. 

• La dens i t é d ' u n e poudre e s t éga lemen t à cons idére r ; l es se l s d e mercu re ou d e 
b a r y u m s o n t t r è s l o u r d s , a lo r s q u e le c a r b o n a t e b a s i q u e d e m a g n é s i u m e s t 
part iculièrement léger. 

• L'odeur e s t concluante d a n s certains ca s , mais si cer ta ines s u b s t a n c e s peuven t ê t re 
s en t i e s s a n s précaut ions particulières (huiles essent ie l les , acétone. . . ) d ' au t res doivent 
l'être a v e c plus d e p récau t ions (acide acé t ique , ammoniaque , formaldehyde. . . ) . 

• La notion de goût n 'es t plus ment ionnée d a n s les textes officiels (Pha rmacopée ) pour 
d e s r a i s o n s d e r e sponsab i l i t é et d e r i s q u e s é v e n t u e l s p a r un o p é r a t e u r inattentif. 
Toutefois, si elle e s t utilisée avec p rudence , elle permet une indication in té ressan te . Un 
tel e s s a i aura i t pu pe rme t t r e d'éviter l 'erreur r é c e n t e c o m m i s e d a n s un laboratoire 
d ' a n a l y s e s biologiques, où il a été délivré a u lieu d e g lucose une poudre b lanche qui 
était du fluorure d e sodium (subs tance toxique d e s aveu r sa lée ) . 

• P o u r l e s p r o d u i t s c h i m i q u e s ou g a l é n i q u e s , il e s t e n s u i t e p o s s i b l e d e r é a l i s e r 
q u e l q u e s e s s a i s à l'eau : vérification d e la miscibilité du glycerol et d e l'insolubilité d e 
l'huile d e vase l ine , détermination du pH à l'aide d'un papier indicateur pour différencier 
les p h o s p h a t e s mono , di ou tri-alcalins. 

• D e s e s s a i s à la f l a m m e (fusion e t c o m b u s t i o n d u g l u c o s e ou d e la c a f é i n e , 
c h a n g e m e n t d e teinte d e l'oxyde d e z i n c . ) peuven t utilement compléter d e s e s s a i s 
préliminaires. 

• Pour l e s plantes , l 'observation d e s c a r a c t è r e s es t par t icul ièrement i n d i s p e n s a b l e 
(feuilles, racines . . . ) . C e s simples e s s a i s évitent déjà b e a u c o u p d e d 'e r reurs mais ils 
doivent ê t re complé t é s par d e s identifications plus préc ises . 

3 . 1 . Le contrôle proprement dit 

Au plan légal les obligations du pharmac ien au niveau d e s mat ières p remiè res sont 
différentes selon l'origine d e c e s dernières . 

3 . 1 . 1 . O r i g i n e p h a r m a c e u t i q u e 

D a n s le c a s o ù le produit provient d 'un fabricant p o s s é d a n t le statut d ' é tab l i ssement 
p h a r m a c e u t i q u e (Article L 5 9 6 du C o d e d e la S a n t é Publique) c ' es t à dire dont le 
r e s p o n s a b l e e s t un pha rmac i en inscrit en sec t ion B ou C d e l 'Ordre et c o m m e tel, 
s o u m i s au contrôle d e l'inspection, s eu le l'Identification e s t ex igée ainsi q u e l 'étude 
critique du bulletin d ' ana lyse effectué selon la P h a r m a c o p é e . En effet quelle q u e soit 
s o n origine, qu'il s ' ag i s se d'un principe actif ou d'un excipient, d a n s tous les d o m a i n e s 
p h a r m a c e u t i q u e s ( p h a r m a c i e d'officine, p h a r m a c i e h o s p i t a l i è r e , é t a b l i s s e m e n t 
p h a r m a c e u t i q u e industriel), la matière p remiè re doit faire l'objet d 'une identification 
lorsqu'elle c h a n g e d 'é tabl issement pha rmaceu t ique selon la mé thode p r o p o s é e par la 
P h a r m a c o p é e lorsque la monographie y figure e t se lon d e s spécifications préétabl ies 
e t appor tan t d e s ga ran t i e s suffisantes d a n s les au t res c a s . 
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Il e s t à noter q u e peu à peu s ' es t d é g a g é le concept d e m é t h o d e s a l ternat ives . En 
effet, les m é t h o d e s d ' a n a l y s e s d e la P h a r m a c o p é e s o n t cho i s i e s pour leur b o n n e 
reproductibilité et évitent d a n s la m e s u r e du possible, le recours à d e s appare i l s trop 
coûteux. Or, il es t parfois préférable pour d e s identifications en sér ie d e pouvoir utiliser 
d e s m é t h o d e s dont la mise en œ u v r e e s t p lus rapide m ê m e si l ' inves t issement e n 
matériel nécessa i r e es t plus lourd. A l'inverse cer ta ines techniques ne peuven t p a s ê t re 
mi ses en œ u v r e en officine. Ceci a a m e n é la P h a r m a c o p é e à envisager , tou tes les fois 
où ce la e s t poss ib le , d e s m é t h o d e s a l te rnat ives d'identification don t la qual i té e s t 
p le inement satisfaisante et le choix laissé au libre arbitre d e l'utilisateur. 

U n e é t u d e e s t a c t u e l l e m e n t e n c o u r s a u s e in d e la C o m m i s s i o n N a t i o n a l e d e 
P h a r m a c o p é e pour p ropose r d e s identifications e n c o r e plus a i s é m e n t réa l i sab les à 
l'officine ou d a n s les é t ab l i s sements d e soins . 

Il faut ê tre c o n s c i e n t q u e l ' Ident i f icat ion e s t r é e l l e m e n t I n d i s p e n s a b l e , t o u t 
particulièrement pour les poudres blanches où d e s erreurs dramatiques peuvent être 
é v i t é e s . 

Q u e l q u e s exemples v é c u s par l'un ou l'autre d 'entre n o u s peuvent en témoigner. Les 
premiers concernent d e s confusions au niveau d'un contenant . Ainsi r é c e m m e n t a é t é 
fourni un produit ét iqueté sulfate d e magnés ium et qui était du chlorure d e calcium. De 
m ê m e parmi d e nombreux s a c s d e sucre en poudre, un contrôleur a pu identifier un 
s a c étiqueté comportant les m ê m e s indications mais contenant d e la chaux vive. Ceci 
a conduit à souligner que , c o m m e l'ont hé la s montré d e s c a s bien c o n n u s d 'er reurs 
c o m m i s e s d a n s d e s i n d u s t r i e s c o s m é t i q u e s (confus ion e n t r e t a l c e t a n h y d r i d e 
a r s é n i e u x ou h e x a c h l o r o p h è n e ) , il e s t n é c e s s a i r e d e p r a t i q u e r i m p é r a t i v e m e n t 
l'identification sur c h a q u e contenant . 

Cec i e s t e n c o r e conf i rmé p a r u n e e r r eu r d ' é t i q u e t a g e s u r v e n u d a n s u n e s o c i é t é 
pha rmaceu t ique honorab lement c o n n u e et qui avait pour c a u s e u n e faute c o m m i s e 
chez l'imprimeur d 'ét iquet tes . L 'ensemble d e s flacons d'un lot d 'acide acé t ique pur était 
convenab lement ét iqueté a v e c la mention du numéro d e lot adéqua t , à l 'exception d e 
17 échantil lons qui, s o u s c e m ê m e numéro d e lot portait l'indication "ammoniaque" . 
C'est probablement d a n s d e s c i rcons tances ana logues qu'autrefois un pha rmac ien a 
reçu et délivré s a n s identification d e la solution d e formaldehyde ( rendue la i teuse pa r la 
précipitation d e trioxyméthylène) à la p lace d e l'eau b lanche prescri te . 

Un autre type d'erreur doit ê tre s ignalé. C'est ainsi qu ' ap rès livraison d'un fût d e 50 kg 
é t i que t é s t é a r a t e d e m a g n é s i u m , le p r é l è v e m e n t , à l 'aide d ' u n e s o n d e à loge t tes 
permet tant l 'échantillonnage à plusieurs niveaux du récipient, a permis d e montrer q u e 
le fond du fût c o n t e n a i t n o n d u s t é a r a t e d e m a g n é s i u m m a i s le s e l d e z i n c 
c o r r e s p o n d a n t . Si un g r o s s i s t e avai t utilisé ce fût, s a n s p r e n d r e d e s p r é c a u t i o n s 
s é r i e u s e s d e p ré l èvement , pour répartir en condi t ionnement d e 5 0 0 g ou d e 1 kg, 
q u e l l e au ra i t é t é la s é c u r i t é du p h a r m a c i e n qui a u r a i t r e çu c e p rodu i t a v e c un 
é t iquetage convenab le et un numéro de lot éga lement convenab le . 

C e type d' incident e s t loin d 'ê t re unique d a n s les a n n a l e s pu i sque plus r é c e m m e n t 
e n c o r e , il a é t é o b s e r v é q u e parmi p lus ieurs fûts d e su l famide , il s ' en trouvait un 
contenant au fond une couche d e 10 à 15 cm d'acide acétylsalicylique. 

3 . 1 . 2 . O r i g i n e n o n p h a r m a c e u t i q u e 

Si la matière première ne provient p a s d'un é tabl i ssement pha rmaceu t ique ou si elle 
provient d 'un é t a b l i s s e m e n t p h a r m a c e u t i q u e ma i s n ' a p a s é t é con t rô lée par lui, le 
pharmacien doit p rocéder ou faire procéder au contrôle analytique c o m p l e t II est utile 
d ' e n v i s a g e r pa ra l l è l emen t un audit approfondi du fourn i sseur c o r r e s p o n d a n t a v e c 
vérification d e s cond i t ions d e fabr ica t ions e t d e s t o c k a g e ( con tamina t ion c r o i s é e 
éventuelle). 
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Il e s t important d e soul igner à ce p r o p o s l 'existence su r le ma rché français d e produits 
f r a n ç a i s ou i m p o r t é s ( f r audu l eusemen t o u non) qui n e p r é s e n t e n t p a s la qua l i t é 
p h a r m a c e u t i q u e . L e s t o n n a g e s uti l isés e n p h a r m a c i e s o n t s o u v e n t t r è s faibles p a r 
r appor t à la p roduc t ion to ta le et l es impératifs d e s a n t é publ ique n e p e u v e n t p a s 
n é c e s s a i r e m e n t ê t re to ta lement pris e n compte p a r l'industriel non pha rmac ien pour 
d e s r a i sons é c o n o m i q u e s . C 'es t no tamment le c a s d e certains excipients. 

D a n s t ous les c a s , u n e procédure doit ê tre mise en p lace afin d'indiquer s a n s r isque 
d 'e r reur si la mat iè re p remiè re est e n at tente d e contrôle, a c c e p t é e ou refusée . 

4 . CONTRÔLE DU PRODUIT FINI 

• Il peut s 'agir d 'une préparat ion pour un malade n o m m é m e n t dés igné , c 'est le c a s le 
p lu s g é n é r a l à l'officine. Il s 'agit d ' une prépara t ion magis t ra le véri table qui doit ê t re 
p r é p a r é e se lon les r ecommanda t ions décr i tes d a n s le guide d e s b o n n e s prat iques d e 
fabrications officinales. Elle e s t alors inscrite à l 'ordonnancier a v e c un numéro d 'ordre 
repor té s u r l 'o rdonnance et le conditionnement. 

• Le produit fini doit faire l'objet d'un contrôle qui compor te au minimum un e x a m e n 
approfondi d e s c a r a c t è r e s organoleptiques. e t un contrôle d e l 'é t iquetage. 
Il e s t h a u t e m e n t souha i tab le e t parfois n é c e s s a i r e , d e réaliser le d o s a g e du principe 
actif lorsque la m a r g e thérapeutique es t étroite (préparation à b a s e d e se l s d e lithium, 
d ' h é t é r o s i d e s card io ton iques . . . ) . Ceci r e p r é s e n t e u n e véri table difficulté e n officine, 
ma i s il e s t préférable d e renoncer à faire d e s prépara t ions h a s a r d e u s e s si l'on n 'a p a s 
l e s m o y e n s d e d o s e r ou d e faire doser le principe actif. 

En milieu hospitalier, la plupart des préparat ions r éa l i sées sont d e s t i n é e s à plusieurs 
m a l a d e s . Elles doivent relever, d e c e fait, d e s r ecommanda t ions décr i tes d a n s le guide 
d e s B o n n e s Pra t iques d e Fabrication et d e production industrielles. C e s fabrications 
do iven t ê t r e r é a l i s é e s p a r un personnel qualifié s o u s la survei l lance effective d 'un 
p h a rm ac i en diplômé inscrit à l'Ordre. Dans ce ca s , un contrôle efficace doit être mis en 
œ u v r e . Si le praticien n 'es t p a s en m e s u r e d e le réaliser lui-même, il lui e s t loisible d e 
faire a p p e l à un labora to i re spéc ia l i sé d e l ' é t ab l i s semen t p o u r réa l i se r un d o s a g e 
particulier voire un contrôle d e stérilité. 

D e s t e c h n i q u e s m o d e r n e s , simples e t facilement r éa l i sab les , n o t a m m e n t e n milieu 
hospitalier, son t a p p a r u e s p lus ou moins r é c e m m e n t . Elles son t décr i tes d a n s le corps 
d e cet o u v r a g e e t doivent permettre la réalisation de c e s objectifs. 



Dispositions réglementaires en 
matière d'étiquetage des matières 

premières et produits finis 

INTRODUCTION 

"D'une maniè re géné ra l e , l 'ét iquetage d e s m é d i c a m e n t s e s t soumis aux obligations 
internationales et nat ionales régissant la matière . Dan s cer tains c a s particuliers, les 
r e n s e i g n e m e n t s ind i spensab les devan t figurer sur l 'étiquette, son t p r éc i s é s d a n s la 
monographie ." ( P h a r m a c o p é e França i se X e édition e t P h a r m a c o p é e Européenne) . 

L 'é t ique tage d e s m é d i c a m e n t s su ivra d o n c les d i spos i t ions du C o d e d e la S a n t é 
Publique (C.S.P.) ainsi q u e d 'aut res obligations q u e n o u s allons détailler par la sui te . 

Dans t o u s l e s c a s , l ' é t iquetage d 'un m é d i c a m e n t doit compor te r a u m o i n s (Article 
R5094 du C . S . P , décre t D56-1197 du 26 novembre 1956, J .O.du 2 8 nov.1956) : 

- Le nom du pharmacien 

- La désignation du produit, c 'es t à dire le nom et la d o s e d e chacune d e s s u b s t a n c e s 
c o n t e n u e s d a n s le produit, sauf en c a s d e prépara t ions magistrales . 

et ceci sur tous les é léments du condit ionnement. 

Les pha rmac i ens ne peuvent délivrer aucun remède secret [Article L506 alinéa 4 du 
C S P déc re t s 53-1001 du 5 octobre 1953 (J .O. du 7 octobre 1953) et 56.907 du 10 s e p ­
t embre 1956 (J .O. d u 12 s e p t e m b r e 1956)]. 

Est c o n s i d é r é c o m m e r e m è d e s e c r e t (article R 5 0 9 4 du C.S.P.) , tout m é d i c a m e n t 
simple ou c o m p o s é dé tenu en vue d e la vente , mis en vente ou vendu alors q u ' u n e ou 
plusieurs d e s ment ions suivantes ont é t é omise s sur un d e s é léments d e son condi­
t ionnement : 

Chapitre 

2 

C. Montagnier et F. Pradier 
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a ) Le nom et l ' ad resse du pharmacien, sauf sur les ampou le s m é d i c a m e n t e u s e s dont 
l e s d i m e n s i o n s n e p e r m e t t e n t p a s ce t te inscription e t qui doivent ê t re dé l iv rées au 
public d a n s u n e boî te portant elle m ê m e les indications requises . 

b ) Le n o m et la d o s e d e chacune d e s s u b s t a n c e s act ives c o n t e n u e s d a n s le produit 
p r épa ré . 

C e s d e u x de rn iè re s indications définies aux articles R 5095 et R 5096 du C.S.P. doi­
vent ê t re r e m p l a c é e s ainsi qu'il suit : 

- S'il figure à la P h a r m a c o p é e Française , ou au Formulaire National (Article R 5006 du 
C.S.P.) par le nom attribué au médicament d a n s c e s recueils, suivi s'il y a lieu d e la 
référence d e l'édition. 

- Si le produit terminé a u n e composition p e u définie, par l'application du nom et d e s 
qual i tés d e s ma t i è res p remières employées pour s a préparation ainsi q u e d e s procé­
d é s opéra to i res suivis, la référence e t la description d e c e s derniers devan t être suffi­
s a m m e n t p r é c i s e s pour permet t re , e n les reproduisant , l 'obtention d 'un r e m è d e d e 
composit ion identique à celui en c a u s e . 

En aucun c a s , sauf en c e qui concerne les prépara t ions magis t ra les , un numéro d'ins­
c r ip t ion a u r e g i s t r e d ' o r d o n n a n c e s n e p e u t r e m p l a c e r l e s m e n t i o n s v i s é e s a u 
b) c i -dessus . 

Article R5095 (D56-1197 du 26 novembre 1956, J.O. du 28 novembre 1956) : 

S o n t qual if iées s u b s t a n c e s actives pour l 'application d e l'article p récéden t , les s u b ­
s t a n c e s qui sont r é p u t é e s posséde r d e s propriétés m é d i c a m e n t e u s e s , ainsi q u e celles 
q u e le pha rmac ien p répara teu r déclare contribuer à l'efficacité curative ou préventive 
d u produit. 

Le nom d e c h a q u e s u b s t a n c e active s ' en tend d e s a dénomination scientifique usuelle 
ou de s o n nom commun défini à l'article R 5 1 3 5 ; toute notation en symbo les chimiques 
n e pouvant intervenir q u e c o m m e complément d e dénomination. 

Article R 5096 : 

La d o s e d e chaque subs tance active s'entend : 

- Soit d e s o n po ids pa r unité d e prise dé te rminée . 

- Soit, s'il s 'agit d'un produit titré en unités biologiques, du nombre d 'unités c o n t e n u e s 
p a r unités d e pr ise , pa r centimètre c u b e ou pour une quanti té pondéra le dé t e rminée du 
produit, a v e c la définition d e l'unité biologique employée si cet te définition e s t n é c e s ­
sa i re à la déterminat ion d e l'activité du médicament . 

En France , l'emploi d e la langue française e s t obligatoire (loi n°75/349 du 31 d é c e m b r e 
1975). Se lon la directive du Conseil Eu ropéen 65/65/CEE du 26 janvier 1965 article 8, 
l e s indications doivent ê t re réd igées su r l 'emballage extérieur e t su r le récipient d e s 
spécia l i tés p h a r m a c e u t i q u e s d a n s la ou les l angues du pays d e la mise sur le m a r c h é . 

1. ETIQUETAGE DES MATIERES PREMIERES 

Un certain n o m b r e d e mat iè res premières son t inscrites à la P h a r m a c o p é e França ise . 
Il faudra d o n c vérifier s'il n e figure p a s d a n s c e s monographies d e s ment ions particu­
lières à rajouter sur l 'é t iquetage. 
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1 . 1 . S u b s t a n c e s v é n é n e u s e s ( d é c r e t 8 8 - 1 2 3 2 d u 2 9 d é c e m b r e 1 9 8 8 , 
J.O. du 31 décembre 1988) 

1 . 1 . 1 . Dé f in i t i ons ( a r t i c l e R . 5 1 4 9 d u C S P ) 

Sont compr ises c o m m e s u b s t a n c e s v é n é n e u s e s , les s u b s t a n c e s : 

- dangereuses é n u m é r é e s à l'article R.5152 

- stupéfiantes 
- psychot ropes 
- inscrites sur la liste I ou II 

On entend pa r substances les é l émen t s chimiques e t leurs c o m p o s é s c o m m e ils s e 
présenten t à l'état naturel ou tels qu'ils son t produits par l'industrie, con tenan t éventuel ­
lement tout additif néces sa i r e à leur mise sur le marché . 

On en tend par préparations les m é l a n g e s ou les solut ions c o m p o s é s d e deux s u b ­
s t a n c e s ou plus. 

1 . 1 . 2 . L i s t e I ( A r t i c l e R. 5 2 0 6 d u C S P ) 

Les récipients contenant d e s s u b s t a n c e s de la liste I (équivalent à l 'ancien tableau A) 
doivent porter une étiquette d'un format adap t é à leur volume et fixée d e manière à ne 
pouvoir être volontairement d é t a c h é e . 

Les ment ions su ivantes doivent figurer en ca rac tè res lisibles et indélébiles: 

1 - La dénomination du contenu 

2- Le nom ou la raison sociale et l ' adresse ou le s iège social du fabricant ou du distri­
buteur ou d e l 'importateur 

3 - Une tête d e mort à tibias c ro isés imprimée en noir, su r un fond carré d e couleur 
o r a n g é - j a u n e et d e d i m e n s i o n s suff isantes ; ce ca r ré e s t p l a c é à l 'angle s u p é r i e u r 
g a u c h e d e l 'étiquette. 

1 . 1 . 3 . L i s t e II ( A r t i c l e R . 5 2 0 6 d u C S P ) 

Les récipients contenant d e s subs t ances d e la liste II (équivalent d e l'ancien tableau C) 
doivent porter un é t iquetage identique à celui d e s produits d e la liste I à la différence 
p r è s q u e la tête et les tibias croisés sont remplacés par une croix d e Saint André noire. 

1 . 1 . 4 . S t u p é f i a n t s ( A r t i c l e R - 5 1 7 4 d u C S P ) 

Les récipients ou emba l l ages renfermant d e s stupéfiants et se rvant à leur importation, 
à leur transport ou à leur détention sont revêtus d 'une étiquette d e format a d a p t é au 
volume, a p p o s é e d e maniè re à n e pouvoir être involontairement d é t a c h é e . 

Cet te étiquette porte en ca rac t è r e s noirs indélébiles et lisibles les indications su ivan tes : 

1°) Pour u n e s u b s t a n c e : la DCI r e c o m m a n d é e par l'O.M.S. c h a q u e fois qu'el le existe, 
ou d a n s le c a s contra i re , celle d e la p h a r m a c o p é e e u r o p é e n n e ou f rança ise ou à 
défaut la dénominat ion scientifique. 

2°) Pour une préparation : s a dénomination commerciale, s'il y a lieu, a ccompagnée du 
nom d e la ou d e s subs tances stupéfiantes qu'elle renferme exprimée co mme ci-dessus. 
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3°) Le poids brut et net. 

4°) Le nom et l ' ad resse du fabricant, du distributeur ou d e l'importateur. 

5°) Une t ê t e d e mort à tibias croisés (cf. liste I). 

6°) Un n u m é r o d e référence pour c h a q u e récipient ou embal lage . 

Toutefois en c a s d e t ransport , les emba l l ages extérieurs d e s colis ne doivent comporter 
a u c u n e au t re indication q u e le nom ou l ' adresse d e l 'expéditeur et du dest inataire . Les 
colis son t c a c h e t é s ou sce l lés à la ma rque d e l'expéditeur. 

1 . 1 . 5 . P s y c h o t r o p e s ( a r t i c l e R. 5 1 8 8 d u C S P ) 

Les spécifications d e l'étiquetage des stupéfiants s'appliquent aux subs tances psychotropes 
ou leurs préparations à l'exclusion de celle qui est relative au numéro de référence. 

2 . ETIQUETAGE DES PREPARATIONS MAGISTRALES 

2 . 1 . D é f i n i t i o n 

Une prépara t ion magis t ra le peut être définie c o m m e étant u n e préparat ion exécu tée 
e x t e m p o r a n é m e n t à partir d 'une ordonnance qui en préc ise la formule. 
Ce t te prescription e s t d e s t i n é e à un malade dé terminé et d o n n e lieu à u n e inscription 
s u r une o r d o n n a n c e . L'étiquetage d e ce type d e préparation varie en fonction d e s sub­
s t a n c e s c o n t e n u e s . 

2.2. P r é p a r a t i o n m a g i s t r a l e n e c o n t e n a n t p a s d e s u b s t a n c e s v é n é n e u s e s 
( l i s t e I, l i s t e II, s t u p é f i a n t s ) 

D a n s c e c a s , l 'étiquette e s t d e couleur b lanche . Elle porte : 

- Le nom et l ' ad resse du pharmacien. 
- Le n u m é r o d'inscription à l 'ordonnancier. 
- Le m o d e d 'emploi . 

Elle doit auss i indiquer au patient les précautions à suivre afin d e garantir l'efficacité et/ou 
l'innocuité du médicament . Par exemple : tenir à l'abri d e la lumière, à conserver au frais... 

L e s indications n e doivent p a s reprendre de ment ions rég lementa i res c o m m e "ne p a s 
avaler" ou figurer su r d e s étiquettes d e couleur rouge déjà utilisées pour d e s étique­
t a g e s r ég lemen ta i r e s . 

2.3. P r é p a r a t i o n s c o n t e n a n t d e s s u b s t a n c e s v é n é n e u s e s à d o s e s 
n o n e x o n é r é e s (article R 5200 du C S P ) 

L'étiquette d e s p répara t ions magistrales d e s t i n é e s à la médec ine humaine doit com­
porter : 

- Le nom et l ' ad resse du pharmacien. 
- Le n u m é r o d'inscription à l 'ordonnancier. 
- La posologie et le m o d e d'emploi. 
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L'étiquette es t b lanche lorsque le médicament e s t des t iné aux voies nasa l e , orale , per-
linguale, sublinguale, rectale, urétrale ou e s t injectable. 

Elle es t rouge a v e c la mention "Ne p a s avaler" imprimé en ca rac tè res noirs pour les 
au t res voies d'administration. Elle peut comporter un e s p a c e blanc d e dimension suffi­
s a n t e pour permet t re d'inscrire le numéro d 'enregis t rement , la posologie et le m o d e 
d'emploi. 

Dans tous les c a s , c e s préparat ions portent une contre étiquette rouge a v e c la mention 
"Respec te r les d o s e s prescri tes" en ca rac t è r e s noirs. 

2.4. Préparations contenant des substances vénéneuses 
à doses exonérées. 

Dans c e c a s , l 'étiquetage est identique à celui d e s prépara t ions ne contenant p a s d e 
s u b s t a n c e s v é n é n e u s e s . La liste d e s exonéra t ions ainsi q u e les s u b s t a n c e s inscrites à 
un tableau figurent d a n s la brochure rf 1209 publiée par le Journal officiel intitulée 
Substances vénéneuses : législation, réglementation, tableaux, exonérations. 

2.5. Cas particuliers 

Vaccins, s é r u m s et a l le rgènes p répa ré s pour un seul individu. Circulaire du 2 3 juillet 
1965. Décret du 7 juin 1960. 

C e s préparat ions constituent d e s méd icamen t s au s e n s d e l'article L 511 du CSP , mais 
par dérogation prévue par l'article L 5 1 3 du m ê m e code , leur préparation et leur débit 
é c h a p p e au monopole pharmaceut ique . 

Et iquetage d e s condi t ionnements : 

- Nom et a d r e s s e du titulaire d e l'autorisation d e fabriquer la préparat ion. 

- Forme pharmaceut ique et voie d'administration suivies du numéro s o u s lequel le pro­
duit es t inscrit sur le registre d e prépara t ions . 

- Posologie indiquée par le prescripteur. 

- Nombre par millilitre d e chacun d e s g e r m e s appar t enan t aux e s p è c e s microbiennes 
éventuel lement utilisées ou composition en s u b s t a n c e s act ives par unité d e prise . 

- Date d e préparation. 

- Date d e péremption : 

Elle doit figurer en clair sur l'étiquette et ne doit p a s excéde r : 

. Soit la du rée d'utilisation prévue par le prescripteur. 

. Soit 6 mois. 

- Référence et da te d e l'arrêté autorisant la préparation e t la délivrance d e ce type d e 
préparat ion, a d r e s s é à tout bénéficiaire d e l'autorisation ministérielle. 
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3 . PRODUITS OFFICINAUX DIVISES 

3.1. Définition 

Sont c o n s i d é r é s c o m m e produits officinaux divisés les produits figurant à l 'arrêté du 
2 3 juillet 1965 (1° d e l'article R 5098-1 du C.S.P.) . 

3.2. Etiquetage 
(décret 62 .509 du 13 avril 1962 - J.O. du 19 avril 1962) 

"L'étiquetage du récipient qui les renferme ainsi q u e celui d e leur emba l l age éventuel 
doit respec ter , outre les règles prévues par l'article R. 5094, les disposit ions fixées ci-
a p r è s : 

al La dénominat ion du produit ne peut ê t re q u e celle du Codex (de la P h a r m a c o p é e ) 
ou du Formulaire National. 

b / Le nom et l ' ad resse du pharmacien sont ceux du pharmacien d'officine qui le débi te . 
En aucun c a s le nom ne peut suivre la dénominat ion du produit ou y être acco lé . 

cl L'étiquette du récipient ainsi q u e celle d e l ' embal lage éventue l doivent por ter le 
n u m é r o d e l'autorisation ministérielle d 'ouverture d e l 'établissement fabricant, à l'exclu­
sion du nom d e celui-ci, et le numéro du contrôle effectué en application d e s disposi­
tions d e l'article R. 5115-7. 

d/ Dans le c a s d e so lu tés injectables, la voie d'administation doit être p réc i sée . 

e / Aucune mention au t re q u e celles p révues à l'article R 5094 ou celles limitativement 
é n u m é r é e s par le p résen t article, no t ammen t a u c u n e thérapeut ique, n e doit figurer sur 
les récipients ou leur embal lage." 

Article R. 5098-2 : "Les produits officinaux divisés doivent satisfaire aux ex igences du 
C o d e x ( d e la P h a r m a c o p é e ) . " 

Les ment ions p o r t é e s sur le condit ionnement d e s produits "S.L.F." devront ê t re cel les 
d e s p répara t ions magis t ra les . 

3.3. Liste des produits officinaux divisés 
(Arrêté du 2 3 juillet 1965 - J.O. du 29 août 1965) 

- Observat ion importante : les produits figurant sur la p r é sen t e liste doivent répondre 
aux formules e t aux spécifications d e la P h a r m a c o p é e ou du Formulaire National. 

PREMIERE PARTIE 

Produits chimiques et drogues s imples 
inscrites à la pharmacopée 

Les produits chimiques inscrits sur la liste d e s produits officinaux divisés n e peuvent 
ê t re d iv isés à l 'avance par un fabricant et mis en vente par le pharmacien d'officine, 
se lon les disposit ions du décre t 62-509 du 13 avril 1962, qu 'aux s e u l e s présenta t ions 
e t poids men t ionnés c i -des sous : 
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Acide borique cristallisé : 30 g 
Alun d e potass ium : 125 g - 250 g 
Amidon d e maïs : 125 g 
Bicarbonate de sodium (carbonate monosodique) : 125 g - 250 g - 500 g 
Borate d e sodium officinal : 125 g - 250 g 
Farine d e lin (emballage imperméable) : 250 g - 500 g 
Farine d e moutarde (emballage imperméable) : 60 g - 1 2 5 g 
Magnés ie hydratée (flacon verre) : 90 g 
Perbora te d e sodium : 125 g - 250 g 
Sulfate d e magnés ium officinal (embal lage imperméable) : 30 g - 1 2 5 g 
Sulfate d e sodium officinal (embal lage imperméable) : 30 g - 1 2 5 g 
Talc : 1 2 5 g - 2 5 0 g - 5 0 0 g 
P lan tes médicinales - les divisions pouvant être utilisées a v e c un maximum autorisé d e 
deux présentations par plante sont les suivantes : 15 g, 25 g, 50 g, 75 g, 100 g et 200 g. 
Le poids exact d e plante contenu d a n s c h a q u e embal lage devra y être indiqué. 

Compr imés d'aspirine à 0,50 g : 20 et 100 
Eau pour préparation injectable : ampou le s 1 ml, 2 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml (boîte d e 1,6 
et 12 ampoules ) . 
P â t e s officinales s u c r é e s (Codex) : 100 g 
P o m m a d e antiseptique c o m p o s é e iodoformée (reclus) : 25 g (tube) 
P o m m a d e à l'argent colloïdal : 1 5 g (tube) 
P o m m a d e boriquée (vaseline boriquée) : 2 5 g (tube) 
P o m m a d e c a m p h r é e : 25 g (tube) 
P o m m a d e d e Dalibour : 2 5 g (tube) 
P o m m a d e mercurielle faible (onguent gris) : 25 g (tube) 
P o m m a d e à l'oxyde j aune d e mercure 5 pour 100 : 25 g (tube) 
P o m m a d e à l'oxyde d e zinc (vaseline à l'oxyde d e zinc) : 25 g (tube) 
Saccha ru re granulé d e g lycerophosphate d e calcium : 250 g 
Saccha ru re granulé d e Kola : 250 g 
S inap i smes en feuille : 10 feuilles 
Soluté injectable d'atropine sulfate 0,025 g pour 100 ml : ampou le s 1 ml (6) 
Soluté injectable d'atropine sulfate 0,05 g pour 100 ml : a m p o u l e s 1 ml (6) 
Soluté injectable isotonique de chlorure d e sodium : ampou le s 1 ml, 2 ml, 5 ml, 10 ml, 
20 ml (1,6 et 12 ampoules ) 
Soluté injectable hypertonique d e chlorure d e sodium 10 g pour 100 ml : a m p o u l e s 
10 ml, 20 ml (6) 
Soluté injectable hypertonique d e chlorure d e sodium 20 g pour 100 ml : a m p o u l e s 
10 ml, 20 ml (6) 
Soluté injectable d'extrait fluide d 'ergot d e seigle 1 ml = 1 g ampoule 1 ml (6) 
Soluté injectable isotonique de glucose 5 g pour 100 ml : ampoules 5 ml, 10 ml, 20 ml (6) 
Soluté injectable hypertonique de glucose 30 g pour 100 ml : ampoules 5 ml, 10 ml, 20 ml (6) 
Soluté injectable de proca ine chlorhydrate 1 g pour 100 ml : ampou le s 1 ml, 2 ml, 5 ml, 
10 ml, 20 ml (6) 
Soluté injectable d e procaïne chlorhydrate, 2 g pour 100 ml : ampoules 2 ml, 5 ml, 10 ml (6) 
Soluté injectable d e spar te ine sulfate, 5 g pour 100 ml : 1 ml (6) 
Soluté injectable d e spar te ine sulfate, 10 g pour 100 ml : ampou le s 1 ml (6) 
Soluté injectable d e strychnine sulfate, 0,10 g pour 100 ml : ampou le s 1 ml (6 e t 12) 
Soluté injectable de strychnine sulfate, 0,20 g pour 100 ml : ampou le s 1 ml (6 e t 12) 
Soluté injectable officinal d e ca rbona te monosodique , 14 g pour 1000 ml : a m p o u l e s 
60 ml (1 ampoule) ; ampoule 125 ml (1) ; ampoule et flacon 250 ml (1) ; amp o u l e e t 
flacon 500 ml 

DEUXIEME PARTIE 

Préparations stables décrites par le Codex 
ou par le Formulaire National 
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So lu té injectable i so ton ique de chlorure d e sod ium : a m p o u l e 60 ml (1) ; a m p o u l e 
125 ml (1) ; a m p o u l e e t flacon 2 5 0 ml (1) ; a m p o u l e e t flacon 5 0 0 ml (1) ; flacon 
1 000 ml (1) 
S o l u t é in jec table i so ton ique de g l u c o s e à 5 g pour 100 ml : a m p o u l e 60 ml (1) ; 
a m pou l e 125 ml (1) ; ampou le et flacon 250 ml (1) ; ampoule et flacon 500 ml (1) 
soluté injectable hyper tonique de g lucose à 30 g pour 100 ml : ampoule 60 ml (1) ; 
a m pou l e 125 ml (1) ; ampou le et flacon 250 ml (1) ; ampoule et flacon 500 ml (1) 
Suppos i to i res à la glycérine (adultes) : 10, 2 5 , 5 0 , 1 0 0 
Suppos i to i res à la glycérine ( enfants) : 10, 2 5 , 5 0 , 1 0 0 
Suppos i to i res à la glycérine (nourrissons) : 1 0 , 2 5 , 30 , 100 
Vaseline men tho l ée : 2 5 g (tube) 
Vaseline officinale : 2 5 g (tube) ; 50 g (tube) 

4 . MEDICAMENTS SPECIALISES DE L'OFFICINE 

4.1 . Définition 

(Article R. 5 0 9 7 du C.S.P., décret 60 .326 du 5 avril 1960 - J . O . du 7 avril 1960) : 
"On e n t e n d p a r m é d i c a m e n t spéc i a l i s é d e l'officine, tout m é d i c a m e n t p r é p a r é à 
l 'avance, d o s é au poids médical, p r é s e n t é s o u s un condit ionnement particulier et d e s ­
tiné à ê t re vendu d a n s u n e seu le officine." 

4.2. Etiquetage 

(Article R. 5 0 9 8 du C.S.P., décret 60.326 du 5 avril 1960 - J .O . du 7 avril 1960) : 
" Tout m é d i c a m e n t spécia l isé de l'officine doit ê tre ent ièrement p réparé d a n s l'officine 
d u pha rmac ien qui en a s s u r e la vente et s o u s son contrôle direct. Il ne peut ê t re mis en 
ven te q u e s'il remplit les conditions su ivan tes : 

1° Porter su r s o n condit ionnement : 

a ) le nom et l ' ad resse du pharmacien qui le p r é p a r e et le me t en vente ; 

b) le nom du m é d i c a m e n t qui peut ê t re une dénominat ion d e fantaisie ; 

c) le nom et la d o s e d e c h a c u n e des s u b s t a n c e s act ives entrant d a n s s a composition ; 

Les disposi t ions d e s deux derniers a l inéa d e l'article R. 5094 et celles d e s articles R. 
5 0 9 5 e t R. 5 0 9 6 c o n c e r n a n t les r e m è d e s s e c r e t s son t appl icab les . Notamment , en 
aucun c a s , la mention d'un numéro d 'ordonnancier ne peut remplacer l'indication du 
nom et d e la composit ion du médicament ; 

d ) sauf déroga t ion a c c o r d é e pa r l 'inspecteur d e la pha rmac ie , la d a t e d e péremption ; 

e ) la posologie ; 

2° Cor r e spondre à u n e formule permettant la dél ivrance du médicament s a n s ordon­
n a n c e médica le ; 

3° R e s p e c t e r les tab leaux d e posologie d e la P h a r m a c o p é e ; 

4° Avoir ob tenu , pour le condit ionnement et, le c a s échéan t , pour les p rospec tus , un 
v isa d e l ' inspecteur d e la pharmacie, d a n s les conditions fixées par ar rê té du ministre 
d e la s a n t é publique et d e la population ; 

5° Ne faire l'objet d e publicité d 'aucune sorte." 
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5. ETIQUETAGE DES SPECIALITES PHARMACEUTIQUES 

5.1. Définition (Article L601 ) 

"On entend par spécialité pharmaceutique tout médicament préparé à l 'avance, présenté 
sous un conditionnement particulier et caractérisé par une dénomination. Aucune spécialité 
ne peut être débitée à titre gratuit ou onéreux si elle n 'a reçu, au préalable, une autorisation 
d e mise sur le marché délivrée par le ministre d e s affaires sociales". 
Cette autorisation peut être suspendue ou supprimée par le ministre chargé d e la san té . 

5.2. Règles communes aux spécialités pharmaceutiques 
délivrées avec ou sans ordonnance 

(Article R 5 1 4 3 - Décret 85 1216 du 30 octobre 1985 - Décret 87-772 du 23/09/87) 
Les indications su ivan tes doivent figurer en ca rac tè res suffisamment lisibles s u r le réci­
pient e t sur le condi t ionnement d e la spécialité : 

a : La dénominat ion d e la spécialité 
Q u a n d la dénominat ion est un nom d e fantaisie et que la spéciali té ne compor te qu'un 
principe actif, la dénominat ion commune internationale (à défaut, celle d e la pha rmaco ­
p é e e u r o p é e n n e ou française ou la dénomination scientifique) doit figurer e n carac­
tè res t rès a p p a r e n t s immédiatement a u - d e s s o u s du nom d e fantaisie. 

b : La forme pharmaceu t ique (peut ne figurer q u e sur l 'emballage extérieur). 

c : La composition qualitative et quantitative en principes actifs par unité d e prise ou 
pour un volume ou un poids déterminé , en utilisant les dénomina t ions c o m m u n e s inter­
nat ionales ou cel les d e la p h a r m a c o p é e française ou e u r o p é e n n e . 

d : Le m o d e d'administration. 

e : La da t e limite d'utilisation en clair a c c o m p a g n é e c h a q u e fois q u e n é c e s s a i r e d 'une 
mention précisant q u e cet te da t e n 'es t valable : 

- que si le condit ionnement es t intact 
- q u e si les conditions d e conservation sont convenab les . 

f : Le nom et l ' adresse du r e sponsab le d e la mise sur le m a r c h é et du fabricant si celui 
ci e s t différent. 

g : Le numéro d'identification administrative d e la spécialité, 

h : Le numéro d e lot d e fabrication. 

i : Le nombre d'unité d e prise ou à défaut la con tenance du récipient (cette mention 
peu t n e figurer q u e sur l 'emballage extérieur). 

j : Précaut ions d e conservat ion. 

k : Le prix limite d e ven te au public. 

Une notice doit ê tre jointe au condit ionnement si l es précaut ions su ivan tes n e sont p a s 
po r t ée s sur l 'ét iquetage du récipient et du condit ionnement. : 

- Voie d'administration. 
- Durée du traitement s'il doit être limité. 
- Posologie usuelle. 
- Sauf décision contraire d e s autorités c o m p é t e n t e s , les indications thérapeu­

tiques, les contre indications, les effets indésirables et les précaut ions particu­
lières d'emploi. 
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5.2.1. C a s d e s a m p o u l e s 

Elles p e u v e n t n e porter q u e les indications su ivantes (Article R 5143) : 

- La dénominat ion spéciale. 

- Le n u m é r o d e lot d e fabrication. 

- La d a t e d e pérempt ion. 

- La composit ion quantitative en principe actif et la voie d'administration (sauf 
dérogat ion a c c o r d é e par le ministre chargé d e la s a n t é ) . 

5.2.2. E t i q u e t a g e d e s p r é s e n t a t i o n s u n i t a i r e s 
d e s t i n é e s a u x é t a b l i s s e m e n t s h o s p i t a l i e r s 

Le cahier d e s c h a r g e s établi par d e s r ep résen tan t s d e s p h a r m a c i e n s hospitaliers, d e 
l ' industrie p h a r m a c e u t i q u e , du Ministère d e la S a n t é , d e la S o c i é t é F r a n ç a i s e d e s 
S c i e n c e s e t T e c h n i q u e s P h a r m a c e u t i q u e s ( S F S T P ) e t d e la C N A M T S ( C a i s s e 
Nationale d 'Assu rance Maladie et d e s Travailleurs Salar iés) p réc i se q u e "Chaque unité 
condi t ionnée doit ê t re parfaitement e t facilement identifiable d a n s les conditions habi­
tuel les d'emploi". 

O n dist ingue : 

• Les mentions obligatoires : 

- Dénomination spéc ia le . 

- Dénomination internationale, sauf si elle e s t con tenue d a n s la dénominat ion spécia le . 

- D o s a g e : en chiffres (les unités d e m e s u r e ou d'activité expr imée en abréviat ions 
conformes à la réglementat ion internationale). 

- N° d e lot s a n s la mention "lot n°". 

- Date d e pérempt ion s a n s la mention "date limite d'utilisation" a v e c trois lettres identi­
fiant le mois et les deux derniers chiffres d e l 'année ( ex : JUL 87). 

- Mentions rég lementa i res l iées au régime d e s s u b s t a n c e s v é n é n e u s e s "Respec te r les 
d o s e s prescri tes" , "Ne p a s avaler", "Ne peut être ob tenu q u e sur o r d o n n a n c e médicale" 
imprimés en noir sur fond rouge . 

- Code d'identification : e n c o d e barre normalisé "3 parmi 9". 

• Les mentions facultatives : 

- Le nom du laboratoire pharmaceut ique . 

- Les men t ions utiles pour le bon u s a g e du méd icamen t (ex : vo i e s d'administration, 
p récau t ions d'emploi,. . .) . 

5.3. Etiquetage des spécialités pharmaceutiques inscrites sur les 
listes des substances vénéneuses 

5.3.1. Définitions (article R. 5149 du CSP) 

Se reporter au § 1 . 1 . 1 . 
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ARTICLE R. 5204 du C S P : 

Les listes I e t II comprennent : 

Les m é d i c a m e n t s ou préparat ions v é n é n e u s e s p ré sen tan t pour la s a n t é d e s r isques 
directs ou indirects. 

La liste I comprend les s u b s t a n c e s ou préparat ions et les méd icamen t s et produits p ré ­
sen t an t les r i sques les plus é levés pour la s a n t é . 

ARTICLE R. 5190 du C S P : 

Lorsqu'un médicament ou un produit non c l a s s é contient plusieurs s u b s t a n c e s ou pré ­
parat ions relevant d'un c lassement différent, il es t soumis au régime le plus strict s e 
rapportant au c l a s s e me n t d e c e s s u b s t a n c e s ou prépara t ions selon l'ordre décro issan t 
suivant : stupéfiants, liste I, liste II. 

5.3.3. E t i q u e t a g e d e s spéc i a l i t é s d e la l iste I e t II (article R. 5201 , R. 5207 du CSP) . 

• L ' e m b a l l a g e extér ieur 

doit comporter en plus d e s ment ions obligatoires figurant au chapitre 5.2. : 

- un e s p a c e blanc d e surface suffisante d a n s lequel son t inscrits le nom du pharmac ien 
ou du médecin dispensateur , 

- son a d r e s s e , 

- son numéro d'ordre, 

- et la posologie prescrite. 

Ce t e s p a c e e s t placé s o u s la dénomination spécia le d e la spécialité pharmaceu t ique . 

Ce t e s p a c e es t en touré d'un filet rouge pour la liste I 
d'un filet vert pour la liste II 

• L ' e m b a l l a g e extér ieur et le récipient 

doivent comporter les mentions suivantes , en caractères noirs sur fond rouge : 

- "Respecter les d o s e s prescrites" pour les vo ies n a s a l e , orale , per l inguale , sublin­
guale , rectale, vaginale, urétrale, injectable. 

- "Respecter les d o s e s prescrites" et "ne p a s avaler" pour les au t res voies. 

- "Ne peut être obtenu que sur ordonnance médicale" pour toutes les voies. 

5.3.2. Classification 
(arrêté du 22 février 1990, J .O . du 7 juin 1990). 

Les tableaux A, B et C sont suppr imés . 

Le tableau B es t remplacé par le régime d e s stupéfiants . 

Le tableau A es t remplacé par la liste I, le tableau C par la liste il. 
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5 . 3 . 4 . E t i q u e t a g e d e s s p é c i a l i t é s s u i v a n t le r é g i m e d e s s t u p é f i a n t s 
(R- 5 2 0 1 e t R - 5 2 1 1 ) . 

• L'emballage extérieur 

doit compor te r en plus d e s mentions obligatoires figurant au chapitre 5.2. : 

un e s p a c e blanc d e surface suffisante, d a n s lequel son t inscrits : 

- le nom du pharmac ien ou du médecin d ispensateur , 

- son a d r e s s e , 

- son n u m é r o d 'ordre , 

- la posologie prescri te . 

C e t e s p a c e es t placé s o u s la dénomination spécia le d e la spécialité pha rmaceu t ique . 
C e t e s p a c e es t en touré d'un simple filet rouge. 

• L'emballage extérieur et le récipient 

doivent porter les ment ions suivantes , en caractères noirs sur fond rouge : 

- "Respecter l e s d o s e s prescrites" pour les voies nasa l e , orale, subl inguale , rectale , 
vagina le , urétrale et injectable. 

- "Respecter les d o s e s prescrites" et "Ne p a s avaler" pour les au t res voies . 

- "Ne peut être obtenu que sur ordonnance médicale" pour toutes les voies . 

• Chaque unité 

doit comporter un numéro individuel d e référence. 

6. ETIQUETAGE DES MÉDICAMENTS N'AYANT PAS FAIT 
L'OBJET D'UN CONDITIONNEMENT DESTINÉ AU PUBLIC 
ET CONTENANT UNE SUBSTANCE VÉNÉNEUSE 

6 . 1 . L i s t e I e t l i s t e II ( a r t i c l e R . 5 2 0 6 ) 

L e s récipients ou e m b a l l a g e s contenant c e s méd icamen t s portent un é t ique tage iden­
t ique à celui d e s mat iè res premières décrit en 1 - 1 . 

6 . 2 . S t u p é f i a n t s ( a r t i c l e R. 5 2 1 1 ) 

L 'ét iquetage d e c e s m é d i c a m e n t s est identique à celui décrit en 1-1-4 

7. ETIQUETAGE DES PRODUITS POUR ESSAIS THÉRAPEUTIQUES 

(Décret 90 .872 du 27 s e p t e m b r e 1990 — J.O. du 29 septembre 1990) 

L'ét iquetage d e c e s m é d i c a m e n t s ou produits comporte : 



Dispositions réglementaires en matière d'étiquetage des matières premières et produits finis 35 

- Le nom du promoteur et son a d r e s s e . 
- La référence d e l 'essai en cours . 
- La référence permet tant d e connaî t re leur formule intégrale, leur numéro d e lot d e 
fabrication, leur da t e d e péremption. 
- Les indications n é c e s s a i r e s à leur bonne conservation. 
- L'inscription suivante : "Utilisation s o u s stricte surveillance médicale (art. R.5123 d u 
C o d e d e la S a n t é publique)". 

8. ETIQUETAGES PARTICULIERS 

8 . 1 . E t i q u e t a g e l i é à u n e f o r m e g a l é n i q u e 

8 . 1 . 1 . B a i n s d e b o u c h e ( P h a r m a c o p é e F r a n ç a i s e X e é d i t i o n ) 

L'étiquette du récipient ou celle d e l 'emballage indique : 

- La teneur en principe actif d a n s 100 ml d e préparation, 

- Le mode d e préparation si le bain d e bouche es t p répa ré à partir d e solutions concen­
t rées , d e poudre s ou d e compr imés . 

8 . 1 . 2 . C o l l u t o i r e s ( P h a r m a c o p é e F r a n ç a i s e X e é d i t i o n ) 

L'étiquette du récipient ou celle d e l 'emballage indique : 

- La teneur en principe actif d a n s 100 ml d e préparation. 

8 . 1 . 3 . C o l l y r e s ( P h a r m a c o p é e F r a n ç a i s e X e é d i t i o n ) 

L'étiquette du récipient indique en particulier : 

- Dans le c a s d e s réc ip ients mul t idoses , la d u r é e d'utilisation c o m p t é e à partir d e 
l 'ouverture du récipient, a p r è s laquelle le contenu n e peut plus être utilisé. 

L'étiquette du récipient ou celle d e l 'emballage indique en particulier : 

- Le nom et la concentrat ion du ou d e s agen t s antimicrobiens et d e toute s u b s t a n c e 
ajoutée à la préparat ion. 

Dans le c a s d e s préparat ions p r é s e n t é e s en d o s e unique, c h a q u e récipient qui, en rai­
s o n d e s a taille, ne peu t porter d 'é t iquet te , es t m a r q u é d 'une ré fé rence é t ab l i s san t 
l'identité du contenu et la concentration du principe actif, mais l 'étiquette d e l 'emballage 
indique, en toutes lettres, le nom et la concentration du principe actif. 

8 . 1 . 4 . C o m p r e s s e s i m p r é g n é e s ( P h a r m a c o p é e F r a n ç a i s e X e é d i t i o n ) 

L'étiquette de l 'emballage indique : 

- La teneur en principe actif par cent imètre carré d e matériau d e la c o m p r e s s e impré­
g n é e . 

- Eventuel lement : 

. la nature du support , 

. la nature d e la s u b s t a n c e d'imprégnation. 
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8 . 1 . 5 . P r é p a r a t i o n s p h a r m a c e u t i q u e s p r e s s u r i s é e s 
( P h a r m a c o p é e F r a n ç a i s e X e é d i t i o n ) 

L'étiquette du récipient e t celle de l 'embal lage indiquent : 

- le m o d e d 'emploi, 

- la mention d 'agi ter le récipient avant l'emploi, si n é c e s s a i r e , 

- si n é c e s s a i r e , les précaut ions à prendre, par exemple : 

. n e p a s inhaler 

. éviter le contac t a v e c les yeux et au t re s m u q u e u s e s , 

- que le récipient n e doit p a s être conservé ou e x p o s é à une t empéra ture supér ieure à 
50° C e t n e doit p a s être e x p o s é au soleil, 

- d a n s le c a s d e récipients à valve d o s e u s e , la quanti té en principe actif d 'une unité d e 
pulvérisation, 

- que le récipient ne doit p a s être endommagé et qu'il ne doit p a s être détruit par le feu. 

8 . 1 . 6 . P o m m a d e s ( P h a r m a c o p é e F r a n ç a i s e X e é d i t i o n ) 

L'étiquette du récipient indique : 

- Le nom et la concentra t ion d e tout agen t antimicrobien incorporé d a n s la préparation. 

- La mention "stérile" si nécessa i re . 

N.B. : Pour les p o m m a d e s ophta lmiques , l 'ét iquette d e l ' embal lage é g a l e m e n t doit 
compor te r le nom et la concentration de tout agen t antimicrobien ainsi q u e d e toute 
s u b s t a n c e a joutée à la préparation. 

8 . 1 . 7 . L y o p h i l i s a t s ( P h a r m a c o p é e F r a n ç a i s e X e é d i t i o n ) 

D a n s le c a s d e s lyophi l isa ts pour p r é p a r a t i o n s in jec tab les , l 'é t iquet te d u récipient 
indique en plus : 

- La nature ou la composit ion du solvant, ainsi q u e la quanti té à ajouter. 

- Le délai d'utilisation d e la préparation reconst i tuée. 

8 . 1 . 8 . A m p o u l e s 

Si le condi t ionnement e s t trop petit et ne peut recevoir tou tes les ment ions obligatoires, 
l es a m p o u l e s p e u v e n t n e porter que les indications su ivan tes (Bulletin d e l'Ordre d e s 
P h a r m a c i e n s , n°277, 1984) : 

- Dénominat ion spéc ia le . 

- Numéro d e fabrication. 

- D a t e d e pérempt ion . 

- Composit ion quanti tat ive en principes actifs e t voie d'administration (sauf dérogation 
a c c o r d é e par le Ministre c h a r g é de la s an t é ) . 
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N . B . Q u a n d le p r o d u i t e s t u n i q u e m e n t d e s t i n é à u n e v o i e d ' a d m i n i s t r a t i o n 
( P h a r m a c o p é e Française) , il doit porter la mention : 

"Exclusivement de s t i née à l'administration par voie s o u s - c u t a n é e (ou intramusculaire)" 
- ex : Suspens ion injectable d e cortjcotropine ou d 'hydroxyde d e zinc. 

• C o n t e n a n t d e s s u b s t a n c e s inscrites a u x t a b l e a u x d e s s u b s t a n c e s v é n é n e u s e s 

D a n s le c a s où les impress ions sont réa l i sées d i rec tement s a n s utiliser d 'é t iquet tes 
(circulaire d u ministère d e la S a n t é Publique e t d e la Sécur i té Sociale d u 10 ma i 1972), 
toutes les inscriptions seront d e couleur rouge-orangé . Toutefois, les ment ions obliga­
toires pourront appara î t re en lettres év idées sur u n e b a n d e rouge-orangé . 

• C o n t e n a n t d e s s o l u t é s sc lé rosan t s (Formula i re Na t iona l ) 

Les a m p o u l e s con tenan t ce type d e solutés doivent porter d e façon appa ren t e la men­
tion : "Attention, soluté sclérosant ." 

• C o n t e n a n t d e s so lu t é s h y p e r t o n i q u e s 

Les ment ions spécif iques doivent être por tées d e façon a p p a r e n t e sur fond bleu. 

D e s men t ions d i v e r s e s exis tent se lon la na ture du so lu té injectable et son volume 
(Formulaire National). 

Exemples d e ment ions à faire figurer : 

- "Soluté hypertonique alcalinisant" (bicarbonate d e sodium hypertonique). 

- "Attention, soluté hypertonique - A diluer avant emploi" (Ampoules < 20 ml d e chlorure 
d e sodium à une concentration < 30%). 

- "Attention soluté hypertonique - A utiliser s o u s contrôle médical" (Ampoules > 20 ml 
d e chlorure d e sodium à une concentration < 30%) . 

- "Soluté hypertonique - A injecter lentement" (glucose à une concentrat ion > 10 % ) . 

8 . 1 . 9 . L i q u i d e s p o u r a d m i n i s t r a t i o n o r a l e 

L'étiquette du récipient pour gouttes indique : 

- le n o m b r e d e g o u t t e s par millilitre d e prépara t ion ou pa r g r a m m e d e prépara t ion , 
lorsque la d o s e e s t m e s u r é e en gout tes . 

Si le liquide es t ob tenu a p r è s reconstitution d e p o u d r e s ou d e granulés , l 'ét iquetage 
doit indiquer : 

- le m o d e d e préparation d e la solution ou d e la su spens ion , 

- les conditions et la du rée d e conservation a p r è s reconstitution. 

8.2. Etiquetage lié à l'utilisation du produit 

8.2.1. Préparations radiopharmaceutiques (Pharmacopée Française 
Xe édition) 

Définitions 

Les prépara t ions rad iopharmaceu t iques sont d e s p répara t ions con tenan t un ou plu­
s ieurs radionucléides . 
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Un nuclé ide e s t u n e e s p è c e atomique ca rac té r i sée par le nombre d e pro tons e t d e 
n e u t r o n s c o n t e n u s d a n s s o n noyau (et, par conséquen t , pa r son n u m é r o a tomique et 
s o n nombre d e m a s s e ) et par l'état énergé t ique d e son noyau. Les i so topes d'un élé­
m e n t s o n t d e s n u c l é i d e s ayan t le m ê m e n u m é r o a tomique m a i s d e s n o m b r e s d e 
m a s s e différents. Les radionucléides, c 'est-à-dire les nucléides qui son t radioactifs, s e 
t ransforment s p o n t a n é m e n t e n d 'autres nucléides. 

Etiquetage 

L'étiquette du récipient indique : 

- le nom d e la préparat ion, 

- le nom du fabricant, 

- un n u m é r o d'identification, 

- pour u n e p répara t ion liquide, la radioactivité totale du con tenu du récipient ou la 
t eneu r en radioactivité pa r millilitre à la da t e et, si néces sa i r e , à l 'heure indiquée ainsi 
q u e le volume du liquide d a n s le récipient, 

- pour u n e prépara t ion sol ide par e x e m p l e un produit c r y o d e s s é c h é , la radioactivité 
totale du contenu à la d a t e et, si nécessa i re , à l 'heure indiquée, 

- pour d e s c a p s u l e s , la radioactivité d e c h a q u e capsu le à la d a t e et, si néces sa i r e , à 
l 'heure indiquée ainsi q u e le nombre d e c a p s u l e s d a n s le récipient. 

L'étiquette d e l 'embal lage porte en p lus les informations su ivantes : 

- la mention " u s a g e médical", 

- la voie d'administration, 

- la d u r é e d e validité ou la d a t e de péremption, 

- le nom e t la concentra t ion du ou d e s a ge n t s microbiens a joutés , 

- la mention d 'une conservat ion particulière. 

8 .2 .2 . S o l u t i o n s p o u r h é m o d i a l y s e ( P h a r m a c o p é e F r a n ç a i s e , X e éd i t ion ) 

L'étiquette du récipient indique : 

- la formule d e la solution concent rée expr imée en g r a m m e s par litre, 

- le volume d e solution d a n s le récipient, 

- si la solution e s t stérile et/ou apyrogène , 

- l e s condit ions d e conservat ion, 

- q u e la solution n e doit p a s être utilisée si elle contient d e s part icules sol ides , 

- que la solution c o n c e n t r é e doit ê tre diluée au moment d e l'emploi a v e c d e l'eau d e 
qualité appropr iée , 

- q u e le volume à utiliser doit ê t re m e s u r é exac tement , 

- la formule ionique d e la solution diluée prête à l'emploi en millimoles par litre, 

- le taux d e dilution à pratiquer. 
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8 . 2 . 3 . S o l u t i o n s p r ê t e s à l ' e m p l o i p o u r d i a l y s e p é r i t o n é a l e e t s o l u t i o n s 
i n j e c t a b l e s p o u r h é m o f i l t r a t i o n ( P h a r m a c o p é e F r a n ç a i s e , X e é d i t i o n ) 

L'étiquette du récipient indique en particulier : 

- la formule d e la solution prête à l'emploi pour dialyse péritonéale ou pour hémofiltra­
tion expr imée en g r a m m e s par litre et en millimoles par litre, 

- le volume d e la solution prê te à l'emploi pour dialyse péri tonéale ou par hémofiltration 
d a n s le récipient et, s'il es t inférieur, la capaci té nominale du récipient, 

- la mention "stérile et apyrogène", 

- la mention "vérifier la limpidité d e la solution avant l'emploi", 

- les conditions d e conservat ion. 

8 . 2 . 4 . P r é p a r a t i o n s a n t i s e p t i q u e s ( P h a r m a c o p é e F r a n ç a i s e , X e é d i t i o n ) 

L'étiquette du récipient et celle d e l 'emballage indiquent en particulier : 

- la concentration en principes actifs, 

- la nature d e l'activité, 

- les indications, 

- la durée d e contact nécessa i r e , 

- react ivat ion par d e s s u b s t a n c e s interférentes, 

- les incompatibilités, 

- la da te limite d'utilisation. 

8 . 2 . 5 . V a c c i n s o u i m m u n o s é r u m s p o u r u s a g e h u m a i n 
( P h a r m a c o p é e F r a n ç a i s e , X e é d i t i o n ) 

L'étiquette d e c h a q u e récipient e t celle d e c h a q u e embal lage indiquent, sauf indication 
contraire d a n s la monographie : 

- le nom d e la préparation, 

- le numéro du lot final ou autre référence, 

- la voie d'administration, 

- les conditions de conservat ion, 

- la d a t e d e péremption ; d a n s le c a s d e s récipients d e 1 ml ou moins, condi t ionnés en 
embal lage unitaire, la da te de péremption peut être omise sur l'étiquette du récipient, à 
condition qu'elle figure sur celle d e l 'emballage extérieur, a c c o m p a g n é e d e l'indication 
q u e le récipient doit rester d a n s l 'emballage jusqu 'au moment d e l'utilisation. 

L'étiquette de l 'emballage comporte , en plus, les informations su ivan tes : 
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- le nom e t la quant i té d e tout agent antimicrobien ou d e toute autre s u b s t a n c e ajoutés 
a u vaccin ou à l ' immunosérum, 

- la mention d e s s u b s t a n c e s susceptibles d e provoquer d e s réact ions seconda i re s , d e s 
contre-indications pour l'utilisation d u vaccin ou d e l ' immunosérum, si l'information ne 
figure p a s d a n s la notice jointe à l 'emballage, 

- Dans le c a s d e s vacc ins et d e s immunosé rums c r y o d e s s é c h é s : 

• le nom ou la composition et la quant i té du liquide à ajouter, 

• la mention "à utiliser immédiatement a p r è s reconstitution", 

- Le nom et l ' ad resse du fabricant. 

N.B. : Doivent figurer e n plus les Informations suivantes : 

Pour les i m m u n o s é r u m s : 

S u r r e m b a l l a g e : le nom d e l 'espèce animale d'origine. 

S u r l ' embal lage e t su r le récipient : le n o m b r e d 'un i tés in ternat ionales par millilitre 
lorsqu 'e l les existent . 

Pour l e s vacc ins : 

S u r r e m b a l l a g e et sur le récipient : la d o s e humaine r e c o m m a n d é e . 

8 . 2 . 6 . I m m u n o g l o b u l i n e s h u m a i n e s ( P h a r m a c o p é e F r a n ç a i s e X e é d i t i o n ) 

L'étiquette du récipient et celle de l 'emballage indiquent : 

- d a n s le c a s d 'un produit liquide, le vo lume d e prépara t ion d a n s le récipient e t la 
t eneu r e n pro té ines expr imée en g r a m m e s par litre, 

- d a n s le c a s d'un produit c ryodesséché , la quant i té d e proté ines d a n s le récipient, 

- la voie d 'administration, 

- le nombre d 'uni tés internationales d a n s c h a q u e récipient. 

L'étiquette d e l 'embal lage ou la notice jointe indique en outre : 

- D a n s le c a s du produit c r y o d e s s é c h é , le n o m ou la composi t ion et le vo lume du 
liquide à ajouter. 

8 . 2 . 7 . P r o d u i t s s a n g u i n s 

• Récipients en matière plastique pour le s a n g ( P h a r m a c o p é e Française X e édition) 

L'étiquette du récipient indique en particulier : 

- le nom et l ' ad resse du fabricant, 

- un n u m é r o d e lot p e r m e t t a n t de c o n n a î t r e les a n t é c é d e n t s du récipient e t d e la 
mat ière plas t ique dont celui-ci es t c o m p o s é . 

L 'é t iquet te d e l ' enve loppe protectr ice ou du récipient visible à t ravers l ' enve loppe 
indique : 
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- la da t e de pérempt ion, 

- q u e le récipient une fois retiré d e son enve loppe protectr ice doit ê t re utilisé avant 
1 0 jours . 

• Sang humain (Pharmacopée FrançaiseX eédition) 

L'étiquette du récipient indique : 

- le nom de la préparat ion, 

- le nom et I a d r e s s e du producteur, 

- le numéro d e référence, 

- le g roupe sanguin ABO, 

- le g roupe Rh : "Rh positif ou "Rh négatif , 

- la composition et le volume d e solution ant icoagulante, 

- la da t e d e pré lèvement du s a n g , 

- la da t e à partir d e laquelle le s a n g ne doit être utilisé pour la transfusion, 

- les conditions d e conservat ion, 

- la mention "le s a n g ne doit p a s être utilisé pour la transfusion s'il p r é s e n t e d e s s ignes 
visibles d 'hémolyse ou d 'au t res détériorations", 

- d a n s le c a s du s ang du groupe O, une mention q u e le s a n g n e doit ê tre administré 
q u ' à un sujet a y a n t un s a n g d e c e g r o u p e , sauf si l ' a b s e n c e d ' h é m o l y s i n e s a é t é 
démon t rée par un e s sa i approprié . 

• Solution d'Albumine humaine et solution de protéines plasmatiques humaines 

L'étiquette du récipient indique en particulier : 

- le nom d e la préparat ion, 

- le volume d e la préparat ion, 

- la teneur en protéines , expr imée en g r a m m e s par litre, 

- la teneur en sodium, expr imées en millimoles par litre, 

- la mention q u e le produit ne doit p a s être utilisé s'il e s t devenu trouble ou s'il s ' es t 
formé un dépôt , 

- le nom et la concentrat ion d e toute subs t ance ajoutée (par exemple les stabilisants), 

- un aver t i s sement qu 'une fois en t amé , le contenu du récipient doit ê t re utilisé d a n s les 
3 h e u r e s e t q u e tout produit non utilisé doit être rejeté. 

N.B. Pour l'albumine humaine, faire figurer en plus sur le récipient : 

- l'origine physiologique, ve ineuse ou placentaire, du produit. 

Des ment ions particulières figurent à la P h a r m a c o p é e pour d ' au t res produits sanguins . 
Il convient d o n c d e s e rapporter à la monographie co r respondan te . 
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• R b r i n o g è n e h u m a i n c r y o d e s s é c h é ( P h a r m a c o p é e F rança i s e X e éd i t ion) 

L'étiquette du récipient indique en particulier : 

- la quant i té d e fibrinogène d a n s le récipient, 

- le volume d 'eau pour préparations injectables nécessaire pour reconstituer la préparation, 

- q u e la préparat ion doit ê t re utilisée immédiatement a p r è s reconstitution, 

- q u e la préparat ion reconst i tuée n e doit p a s être utilisée si la dissolution e s t incom­
plète ou s'il s e forme un gel , 

- q u e la préparat ion doit ê tre administrée à t ravers un filtre approprié , 

- la da t e d e pérempt ion, 

L'étiquette d e l 'embal lage ou la notice a c c o m p a g n a n t l 'emballage indiquent le nombre 
d e d o n n e u r s à partir duquel le produit es t p r épa rée . 

• F a c t e u r VIII d e c o a g u l a t i o n s a n g u i n e h u m a i n c r y o d e s s é c h é 
( P h a r m a c o p é e F r a n ç a i s e X e édi t ion) 

L'étiquette du récipient et celle d e l 'emballage indiquent en particulier : 

- le nombre d 'uni tés internationales d a n s le récipient, 

- la quanti té d e pro té ines d a n s le récipient, 

- la quanti té éventuel le d 'hépar ine d a n s le récipient, 

- l e s condit ions d e conservat ion , 

- la quanti té d ' e au pour préparat ions injectables à ajouter pour reconsti tuer la prépa­
ration, 

- q u e la préparat ion recons t i tuée ne doit p a s être utilisée si la dissolution es t incom­
plète ou s'il s ' es t formé un caillot. 

L'étiquette du récipient ou la notice jointe indique : 

- q u e le contenu doit ê t re utilisé en u n e seu le fois, 

- le nom et la quanti té d e toute subs t ance ajoutée, 

- q u e la préparat ion n e peu t ê t re garantie c o m m e étant exempte du virus d e l 'hépatite, 

-la t eneur maximale en fibrinogène, 

- si la prépara t ion peut être utilisée pour le traitement d e la maladie d e von Willebrand. 

• F a c t e u r IX d e c o a g u l a t i o n s a n g u i n e h u m a i n c r y o d e s s é c h é 
( P h a r m a c o p é e F r a n ç a i s e X e édi t ion) 

L'étiquette du récipient et celle d e l 'emballage indiquent, en particulier : 

- le nombre d 'uni tés internationales pa r récipient, 

- la quanti té éventuel le d 'hépar ine par récipient, 
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- le nom et le volume du liquide n é c e s s a i r e pour reconstituer la préparat ion, 

- q u e le contenu doit ê tre utilisé immédiatement a p r è s la reconstitution et en une seu le 
fois, 

- q u e la préparation reconst i tuée ne doit p a s être utilisée si elle p r é s e n t e un trouble ou 
si la dissolution est incomplète, 

- les conditions d e conservat ion. 

L'étiquette du récipient ou la notice jointe indique : 

- le nom et la quantité d e toute s u b s t a n c e ajoutée, 

- la quantité d e s protéines d a n s c h a q u e récipient, 

- q u e la préparation ne peut être garant ie c o m m e étant exempte d ' agen t s d'infections 
t ransmiss ibles . 
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